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1．はじめに
　子どもは決して大人のミニチュア版ではないということは、一般的によ
く知られていることである。しかし、臨床試験においては、その認識から
必然的に得られる結論を十分に引き出してこなかった。したがって、ドイ
ツでは市場にある医薬品の約80パーセントが子どもについては臨床試験を
経ておらず、それゆえ小児科医療の適応に関して認可されていないので
（1）
ある。しかしながら、乳児、幼児、子どもおよび青少年には臨床的・薬理
　　　　　　　　　　　（2）学的に顕著な特殊性が存在するため、相当な臨床試験を経ていない薬を投
与することは、一つ一つが臨床試験を意味する結果になる。それゆえ、
日々の多忙なルーチンワークの中でこのような薬を処方することは、試験
的に実施される新規医療にほかならないのである。個々の状況において、
責任をもって臨床試験を実施するために必要な情報と知識が「現場で」ほ
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　　　　　　（3）とんど欠けていることを度外視しても、たしかに、この事実とそれと結び
ついた問題は通常は各々の医師に完全には意識されていない。そのことに
対応して、一般世論の中でも、また実際に専門家集団の中でも、組織的な
医薬品の臨床試験を小児科医療でも従来以上にもっと実施することを、い
　　　　　　　　　　　　　（4）っそう強く求める声があがっている。もっとも、このような臨床試験は、
以下のように倫理的・法的に非常に問題のある実験的な行為を意味するこ
とになる。
　たしかに、具体的に被験者たる子どもの役に立ち得るような臨床試験計
画は、問題があるとはみなされない。というのは、このような臨床試験は
当該子どもの固有の利益のために実施され、つまりは（潜在的に）その個
人的な福利に奉仕するからである。そして、個々人の福利のためになされ
ることすべては、一般的に肯定的に評価されるのである。
　これに対して、その結果が被験者たる子どもの役に立たないか、もはや
役に立たないと想定される臨床試験は問題である。これは一つに、健康な
子どもを用いた臨床試験にあてはまる。というのは、健康な子どもは「助
ける」必要はないし「助ける」こともできないからである。またこれは、
例えば基礎的研究としての臨床試験のように、被験者たる子どもにとって
具体的な治療方法に移しかえる見込みがないか、あるいは被験者たる子ど
もの生存中の適切な時期に具体的な治療方法に移しかえる見込みがないよ
うな、病気の子どもを用いた臨床試験にもあてはまる。このようないわゆ
る第三者の役に立つ臨床試験については、ドイツおよび他の諸国において
非常に激しく議論されている。というのは、一方では、一子どものように
一（つまり同意能力がないゆえに）自ら法的に有効な同意を与えることので
きない者は、それ自体自らの役に立たない臨床試験によって、他人の目的
のために「道具として利用」されることになるとの見解が表明されている
のである。つまり、そのような見解は、他人または公共に奉仕する臨床試
験は具体的な当事者の同意をもってのみ許されるということが強固な原則
として（特にニュルンベルク裁判以来）妥当しているにもかかわらず、子ど
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もらはたんなる臨床試験の対象に疑められ、法的に有効な意思なしに彼ら
の福利に役立たない試験的手段に組み込まれることになるというのであ
る。
　しかしながら他方で、このような考え方をとるならば、一定範囲で当然
に子どもにしかテストできない小児疾患は学間的進歩から大きく取り残さ
れるだろうということが、指摘されている。その見解によると、まさに特
別の保護を必要とする人的グループであるはずの子どもが、病気のままに
放置され、それによって「臨床試験から見捨てられた者」となってしまう
であろうというのである。すなわち、この論争においては、本来ならば原
理的に保護されるべきはずの者の負担となるような原理論の固執が問題と
なっているのだろうか？あるいはまったく逆に、まずは同意無能力者につ
いて同意なしでも臨床試験が許され、次には当然の帰結としてほかのあら
ゆる人についても同じことが正当化されるというように、患者保護の原理
が密かに振り捨てられてゆく危険が迫っているのであろうか？っまり、子
どもについて同じ病気の苦悩を持っている者との連帯を要求する場合に、
子ども以外のあらゆる人にも同様のことが要求されねばならないのだろう
か？そしてその結果、我々の中のだれに対しても、その意思に反して臨床
試験が求められるようになるというのだろうか？
II．特別法の規定の適用領域における臨床試験
　ドイツの立法者は、この問題に関係する若千の特別法において、はっき
りした答えを出して）・る。薬事法（Arzneimittelgesetz）および医療製造物
法（Medizinprodukutegesetz）によれば、未成年者を用いた第三者の役に
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（5）立っ医薬品または医療製造物の臨床試験は禁止されている。このことは、
未成年者のみが罹患し、したがってまた一定範囲で未成年者にしかテスト
できない疾患に関する臨床試験が問題となる場合にもあてはまる。すなわ
ち、ドイツの立法者は、欧州評議会の生物医学のための人権条約（ドイツ
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　　　　　　　　　　　　　　　　　（6）はまだ批准していない）および欧州医薬品指令とは反対に、いわゆるグル
ープの役に立つ臨床試験、つまり被験者たる個人の役には立たないが、同
じ病気の他の患者達または同じ年齢グループの患者達を助けることができ
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（7）るような臨床試験もまた、排斥しているのである。むしろ「病気の」未成
年者に対する臨床試験は、医学的知見に照らして、テストされる医薬品ま
たは医療製造物を使用することが「当該」患者の救命、「当該患者の」健
康の回復または「当該患者の」苦痛の軽減のために適切である場合にしか
許されない。また健康な未成年者に対する臨床試験は、当該具体的な未成
年者にとって少なくとも潜在的に役立ち得る診断薬または予防薬の臨床試
験の場合にのみ許される。言い換えれば、ドイツの立法者にとって、個人
の役に立つことが決定的な視点なのである。
皿．特別法の規定の適用領域外における臨床試験
　もっとも、若干の特別法の適用領域外においては、子どもを用いた臨床
試験をいかに評価すべきかが激しく論争されているため、法的安定性を欠
いている。未成年者は何歳から同意能力ありとみなし得るのかという問
題、およびそもそも同意能力ある未成年者は単独で臨床試験的処置に同意
できるのか、それともさらに付加的に彼らの法定代理人の同意を要するの
　　　　（8〉かという問題さえ、満足に解明されていないのである。
IV．子どもを用いた臨床試験に対する憲法的判断
　この法的不安定から、憲法上の回答が求められるのはうなずける。とい
うのは、憲法上の分析があってはじめて、ドイツの立法者が一前述した国
際的なルールを国内法に移しかえる形で一子どもを用いた第三者の役に立
つ臨床試験をそもそも許容できるかどうか、明確になるからである。
　同意無能力者に対して直接に自分の役に立たない臨床試験を行うこと
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は、様々な立場から明確に否定されている。論拠とされるのは、すでに初
めに述べたように、当事者が他人の目的のために道具として利用されると
いうことである。否定論者は以下のように主張する。このことは人間の尊
　　　　　　　　　　　　　（9）厳に対する明らかな侵害を意味する。はじめから代理の及ばない最も高度
　　　　　　　　　　　　　　　　（10）な人格的な権利が問題となっているのだから、法定代理人の同意もその侵
襲を正当化しえない。また、それでなくても、少なくとも代理人の代理権
限が当該処置を正当化することはあり得ない。なぜなら、代理権限は常に
本人の「福利」になる処置だけに及ぶのに対し、第三者の役に立つ臨床試
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（11）験は本人の福利に直接に奉仕するものではないからである。加えて、この
ような臨床試験はまさにドイツにおいてこそ、厳格に禁止されなければな
らない。というのは、国家社会主義時代に人間軽視の人体実験を行ったと
いう厳しい経験が、この間題に対して感覚的に特別に敏感な刺激をもたら
すはずであり、だからこそまさにドイツにおいて最初に阻止されねばなら
　　　　（12）
ないのである、と。
　以上の立論において、まさにドイツでこそ同意無能力者に対する臨床試
験の持つ特別な問題性が意識されなければならないという点は、たしかに
正しい。もっとも、前述の結論が実際に、当然に視野に入れられるべき人
間の尊厳の保障とその他の基本権を十分に考慮したものであるかどうかは
疑問である。同意無能力者だけが罹り、結果としてその治癒や緩和のため
の臨床試験も一定の範囲について同意無能力者に対してしかできない特殊
　　　　　　　　　（13）な疾患が明らかに存在することを考えるとき、この特殊な疾患の知見と治
療上の進歩を意識的に放棄することが、はたして人間の尊厳の保障と一致
するのかという問題が先鋭化する。逆にいえば、問題の病気に同様に罹っ
ている者または少なくとも将来に罹る者の生命に対する権利でさえ、同意
無能力者に対する臨床試験の禁止という原理に対抗し得ないのであろ
、（14）
つか？
　連邦憲法裁判所の判例によれば、人問の尊厳の侵害が問題になるのは、
人が「軽蔑的な」取り扱いにさらされ、その主体性を根本的に疑わしいも
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のとするような屈辱的なやり方で対象にされた場合か、あるいは具体的な
ケースにおける取り扱いの中で、人間の尊厳の「専断的な」無視が行われ
　　　　（15）た場合である。したがって、人間の尊厳をめぐる議論の鍵となる概念は、
　　　　　　　　　　　　　（16）主体性の「軽蔑」的な否定、「屈辱」および「専断」であって、このこと
から衡量と、問題とされる措置の正当化事由の探求が行われる。それゆ
え、人の腹部をメスで刺すことも、医師が治療の意図をもって実施するの
であれば、正しい行為となり得るし、拷問を行うことも、単にその人を責
め立てるだけであるならば、正しい行為となり得るのである。このような
前提に立つと、具体的な被験者にわずかな負担しかかけない処置が、同じ
病気に罹患した他の当事者の大きな助けになるであろうときに、それさえ
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（17）も許すべきでないというのは、とても納得できないであろう。グループに
とって特殊に役立つ「だけ」の処置は、「グループ構成員」集団の視点か
らは、「自分たちの」個別的な福利に適合しており、結局のところ運命共
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（18）同体内の共同的な救助（共助）が問題となるのである。そしてその点で重
要なのは、連帯や社会共同体への結びつきという思考と全く疎遠であり、
明示的同意そのものがなければ被験者に直接役立つ処置しか許さないとい
う結論を出すような、専ら個人的かつ利己的な人間像は、まさに基本法か
　　　　　　　　　　　　　（19）らは読み取れないということである。全く逆に、連邦憲法裁判所は、基本
法は個人と共同体との間の緊張関係を、人間の固有の価値を問題とするこ
となしに、人間の共同体関連性と共同体拘束性という意味において決定す
　　　　　　　　　　　　　　（20）るものであると繰り返し強調している。つまり、当事者自身に役立つこと
は決してあらゆる事柄の基準ではなく、連帯の要求は初めから人間の尊厳
　　　　　　　　　　　　　　　　　（21）を単なる対象に疑めるものではないのである。
　「自己の役に立つ臨床試験」も当該被験者にとって直接的な利益を決し
て保障しうるものではないということによって、この結論はさらに重要度
を増す。よい意図でなされた処置が「結果的には」被験者本人の福利に反
することさえあるが、だからといって、自己の福利に結果的にならないと
いうだけで違憲とみなすという考えには至らないだろう。加えて、その年
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齢および予想される病気の経過から生存の期待がまだ比較的高いことを理
由に、問題の臨床試験それ自体から利益を得られる可能性がある患者を用
いた臨床試験的処置が一定の要件のもとで許されるのに対し、同時に、い
ずれにせよもはや具体的な被験者の役に立つ可能性がないという理由で、
瀕死の病気や事故の際には臨床試験が例外なく禁止されるというのは、ほ
とんど理解しがたいであろう。かかる見解は、一方で、被験者にとって
「自己の役に立っ可能性がある」または「自己の役に立たせる意図がある」
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（22）ことが、口実的に前面に出される危険に陥ることもあろう。しかもとりわ
け、この見解をとれば結局は、疾病や事故の結果が生命を脅かすものであ
ればあるほど、それだけその疾病や事故の結果に関する知見や治療の改善
ができないという不合理な結果になろう。したがって、同意無能力者に対
する他人の役に立つ臨床試験をはじめから例外なく禁止することは、決し
て納得のゆく解決ではなく、人間の尊厳の観点からも要求されていないの
　（23）
である。
　もっとも、同意無能力者は事実上特別に保護を要するグループであると
いう点は、なおも考慮しなければならない。それゆえ、このような患者ま
たは被験者を用いた臨床試験は、客観的、手続的かつ自立性を確保する諸
基準が協働して十分に高い保護の水準を達成する場合にだけ、実施するこ
とができる。
V．必要とされる最低保護水準
　一方で、かかる臨床試験は最後の手段としてのみ考慮される。同意無能
力者を用いた臨床試験は、少なくとも同意能力ある者を用いることが不可
能である場合に許される。もっともこのとき、当該臨床試験のために被験
者や患者を獲得するのがどのくらい簡単あるいは困難かということを考慮
に入れてはならない。その臨床試験が根本において同意能力ある者を用い
てもできるものなのかどうかが、決定的なことなのである。それゆえ、子
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どもに対しては小児疾患の臨床試験しか行ってはならないし、アルツハイ
マー病の患者に対してはアルツハイマー病と特別に結びついたことがらの
臨床試験しか行ってはならないのである。したがって、子どもを用いたグ
ループの役に立つ臨床試験を許すときには、同じ理由から次には同意能力
ある成人を用いたグループの役に立つ臨床試験もその同意なしに許さなけ
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　のればならなくなるだろうという論拠も、やはり成り立たない。なぜなら、
同意能力のある成人には（同意するかどうかを）質問することができるが、
同意能力のない子どもにはそれができないからである。つまり、原理原則
から外れる必要性という出発点となる状況が異なるのである。
　同意能力のない子どもには質問することができないと前に述べたが、も
っともこれは半分の真実でしかない。当然のことながら、一定の年齢以上
の子どもにはまさに質問することができ、法秩序は単に、処置の適法性が
両親の意思にかかっている限りにおいて、子どもの回答は「計算に入れな
　　　　　　　　　　（25）い」と言っているだけである。しかしこのことから、意思をもった子ども
を完全に無視してよいという結論は引き出されないはずである。全く逆
に、（単独では）意思決定できない者であっても、個人的なことがらに関
しては、正しくみるならば、情報提供を受ける権利を有している。それゆ
え、子どもを用いた臨床試験は常に、その子が各々の理解力に応じて子ど
もに相応した説明を受けることにかかっている。そして、第三者の役に立
つ臨床試験の場合には、被験者の「自然な意思」を無視してはならず、同
意無能力者の意思に反することはとにかく何も行ってはならないのであ
る。法律上、臨床試験を許容する同意を有効に与える能力が未成年者に認
めらていない場合でさえも、単なる反射以上の「意思的な抵抗行動」を無
視してはならない。それゆえ、子どもは同意能力をもたないが、事情によ
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（26）っては、しかしまさに拒否権を行使する能力を有するのである。
　これとは全く別に、全ての臨床試験的処置は「法定代理人」の、っまり
通常のケースでは両親の、情報を与えられた上での同意（インフォーム
ド・コンセント）を必要とする。両親の同意は臨床試験を許容するための
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まさに中心的な基準であるが、両親は子どもを人的に監護しなければなら
ない者である。いずれにせよ、この点で法定代理人を巻き込むことに対し
て、臨床試験の同意においては代理に親しまない高度に人格的なことがら
が問題になるとして、異議を唱えることはできない。なぜなら、仮にそれ
が正しいとするならば、治療行為の同意、または（例えば生命の終期にお
ける）医療行為の中止の質問への同意の場合にも、代理人による決定は存
在しないことになるであろう。この場合、あらゆる人間は全く個人的かつ
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（27〉また非理1生的でさえある理由から治療を拒絶する権利を有するのだから、
その限りで高度に人格的な決定が問題になっていることを前提にしなけれ
ばならないのである。だが、支配的見解によるならば、この種の事例にお
　　　　　　　　　　　　（28）ける法定代理人の決定は許される。代理人の同意を得て他人の役に立つ臨
床試験に参加することで社会に関係する可能性が同意無能力者から例外な
く奪われるとするならば、それはときには、人間の尊厳の侵害とみなされ
　　　（29）るであろう。実際、まさに法定代理は、法的に有効に意思表示できない者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（30）でも法的取引に参加できるように保障する制度である。それゆえ法定代理
は、そもそも「法的」意味では、決して他人による決定ではない。たしか
に事実上は、他人による決定である。しかしながら、この意味では、同意
無能力者を臨床試験に参加させることの法的な禁止も、他人による決定に
ほかならない。すなわち、個人の特殊性の考慮をまったく認めない、もっ
と一括した（他人による決定の）形態なのである。ところで、他人の役に
立っ臨床試験の禁止も代理人による決定も事実上他人による決定の作用を
有するとするならば、他人による決定の程度ができるだけ低い解決策が選
択されるべきであろう。これは、監護義務者の決定権限を通してのみ達成
できることであり、立法者の抽象的・一般的な決定により達成できるもの
ではない。
　このことから当然に、次のような問題が提起される。つまり、法定代理
人はそもそも、親権に服する者や被後見人を彼らのグループの役にたつ臨
床試験に参加させることに同意してよいのであろうか、という問題であ
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る。たしかに、かかる臨床試験は一すでに述べたように一人間の尊厳を侵
害して子どもを道具として利用することをはじめから意味するわけではな
い。しかしながら、家族法は明文で、法定代理人に対して子どもの福利を
　　　　　　　　（31）めざす義務を課しており、グループの役に立つ臨床試験からは被験者たる
子どもに直接役立つことは何ら期待できないのである。だが、正しくみる
ならば、この観点も子どもを用いた臨床試験を根本的に排斥するものでは
ない。なぜなら、法律は決して、子どもの「福利」という観念のもとで身
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（32）体的な福利だけを考えているわけではないからである。特にまた、その子
どもにとって、福利は身体的な利益だけに限定されない。むしろ両親は、
言葉や行動を通じて子どもを社会共同体に参加させ、子どもとともに他者
との連帯を実現して生きていくことができるのである。そして、他の領域
において両親が子供に関していかに広範かつ実に人生にかかわるような決
定をくだすことが許されるかをみれば、両親がわが子を（例えば兄弟姉妹
のような）他の子どもの利益のために負担の少ない臨床試験計画にさらす
権限を頭から否定することはまずできないであろう。この結論を認めない
者は、生命を脅かす病気にかかった子どもの両親の、せめてわが子が他の
子ども達を同じ病気から免れさせる助けとなるようにという願いに対し
て、たとえ当該臨床試験がその子にわずかな負担しかかけないときでも、
法律上認められないのだと言明する勇気をもたねばならない。しかし、私
が思うに、そうであるならば、これは実際上、自己固有の利益があらゆる
ことがらの事実上の基準であるとする考えとペアになっている、原理論の
固執にほかならないであろう。
　しかしながら、繰り返し強調するが、このときに重要なのは、当該臨床
試験が子どもにとって事実上わずかな程度の負担にしかならないという点
である。つまり臨床試験は、子どもに実質的な不利益を与えてはならず、
せいぜい小さな犠牲しか求めてはならない。生物医学のための人権条約が
「最小のリスク」と「最小の負担」という基準で第三者の役に立つ臨床試
　　　　　　（33）験を制限しているのは、理由のないことではないのである。
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　そしてさらに、これも重要なことであるが、複数の専門領域にまたがっ
て構成される独立の倫理委員会による、手続として組み込まれた監督によ
って、以下のことが配慮されなければならない。すなわち、単に個々の試
験者が自己の考えにしたがって保護の枠組みを定めるだけではなく、より
上位の監督を通して、子どもが必要以上に、わずかなリスクの上限を超え
て、その意思に反し、またはその両親の同意を得ずに、グループの役に立
つ臨床試験に参加させられることのないように、配慮されねばならないの
　（34）
である。
　正しくはさらに、この種の独立の監督は、従来の倫理委員会が基本的に
そうであったように、その時々の臨床試験に一般的・抽象的に前もってか
かわるだけにとどまらないようにしなければならない。むしろ倫理委員会
は、臨床試験計画にたえず同伴して監督する権限をも取得すべきである。
加えて、臨床試験計画に利害関係をもたない者（つまりスポンサーと臨床試
験医から独立した者）として、両親の意思によりその希望にもとづき、子
どもに予定されたあらゆる処置に関与できる、小児科医療に精通した信頼
できる人物を、両親が自由に利用できる状態にすべきである。このような
方法によってのみ、倫理的にセンシティブな臨床試験の監督において、個
人的な個々の事例を理解することができ、当該子どもの特殊性から考えて
不適切でないかどうかを審査することができるのである。それに加えて、
両親が利用できるこのような者は、しばしば両親の視点から生じる匿名性
の障壁を減ずることができ、特別な保護を要する者を用いた臨床試験が責
任をもって実施されることへの信頼を呼び起こすことができよう。
VI．結論
　結論として、子どもを用いたグループの役に立つ臨床試験それ自体は、
決して無防備な者を道具として利用することを意味するものではない。も
ちろん、子どもを用いたグループの役に立つ臨床試験が許され得るのは、
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ほかに選択肢がないゆえにそれがやむを得ず必要であり、かつ子どもに実
質的な不利益を与えない場合に限られる。またとりわけ、法定代理人の同
意がなければならない。というのは、法律上、法定代理人は第一に、同意
無能力者が法的取引に参加できるように世話をすべき者だからである。加
えて、子どもには年齢に相応した説明が必要であり、その自然な意思を無
視してはならない。さらに、複数の専門領域にまたがって構成される独立
の倫理委員会による手続上の監督が行われなければならず、信頼できる独
立の人物を相談相手および監督者として「現場で」利用できるようにすべ
きである。このように保護メカニズムが協働することによってのみ、子ど
ものグループを「臨床試験から見捨てられた者」とすることなく、十分な
保護の水準を確保することができるのである。
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